Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Meropenem Venus Pharma 500 mg pulver zur herstellung einer injektions-/infusionslésung.
Meropenem Venus Pharma 1 g pulver zur herstellung einer injektions-/infusionslésung.
Meropenem Venus Pharma 2 g pulver zur herstellung einer injektions-/infusionslosung.

meropenem

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen .

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

-Dieses Arzneimittel Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir mogliche Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser packungsbeilage steht

. Was ist Meropenem und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Meropenem beachten?
. Wie ist Meropenem anzuwenden?

. Weleche Nebenwirkungen sind moglich.

. Wie ist Meropenem aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen.

AN L AW~

1. WAS IST MEROPENEM UND WOFUR WIRD ES VERWENDET?

Meropenem enthélt den Wirkstoff Meropenem und gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
Carbapenem-Antibiotika genannt werden. Es wirkt, indem es Bakterien abtétet, die schwere Infektionen
verursachen kdnnen.

Meropenem wird zur Behandlung von Erwachsenen und Kindern im Alter von 3 Monaten und alter
eingesetzt:

* Infektion der Lunge (Lungenentziindung).

* Lungen- und Bronchialinfektionen bei Patienten mit Mukoviszidose.

» Komplizierte Harnwegsinfektionen.

» Komplizierte Infektionen im Unterleib.

* Infektionen, die Sie sich wiahrend oder nach der Entbindung einfangen kénnen.

» Komplizierte Infektionen der Haut und der Weichteile.

» Akute bakterielle Infektion des Gehirns (Meningitis).

Meropenem kann zur Behandlung von neutropenischen Patienten mit Fieber eingesetzt werden, bei denen
der Verdacht besteht, dass es sich um eine bakterielle Infektion handelt.
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Meropenem kann zur Behandlung von bakteriellen Infektionen des Blutes eingesetzt werden, die mit
einer der oben genannten Infektionsarten in Verbindung stehen konnen.

| 2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON MEROPENEM BEACHTEN?

Meropenem darf nicht eingenommen werden:

» Sie allergisch (liberempfindlich) gegen Meropenem oder einen der sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels (siche Abschnitt 6) sind.

* Sie sind allergisch (iiberempfindlich) gegen andere Antibiotika wie Penicilline, Cephalosporine oder
Carbapeneme, da Sie auch gegen Meropenem allergisch sein kénnen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder Krankenschwester vor der Verwendung von Meropenem,
wenn:

* Sie gesundheitliche Probleme haben, wie z. B. Leber- oder Nierenprobleme.

* Sie nach der Einnahme anderer Antibiotika schweren Durchfall hatten.

Leberprobleme

Wenn Sie eine Gelbfarbung der Haut und der Augen, juckende Haut, dunkel gefirbten Urin oder hellen
Stuhlgang bemerken, informieren Sie Thren Arzt. Dies kann ein Anzeichen fiir Leberprobleme sein, was
Ihr Arzt Giberpriifen muss.

Sie konnen einen positiven Test (Coombs-Test) entwickeln, der auf das Vorhandensein von Antikérpern
hinweist, die rote Blutkdrperchen zerstdren konnen. Thr Arzt wird dies mit Ihnen besprechen.

Bei Ihnen konnen Anzeichen und Symptome von schweren Hautreaktionen auftreten (siche Abschnitt 4).
Wenden Sie sich in diesem Fall sofort an Thren Arzt oder das Pflegepersonal, damit diese die Symptome
behandeln konnen.

icher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem
Pflegepersonal, bevor Sie Meropenem anwenden.

Einnahme von Meropenem zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das Pflegepersonal, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Dies liegt daran,
dass Meropenem die Wirkungsweise einiger Arzneimittel beeinflussen kann und einige Arzneimittel eine
Wirkung auf Meropenem haben kdnnen.

Informieren Sie insbesondere lhren Arzt, Apotheker oder das Pflegepersonal, wenn Sie eines der
folgenden Arzneimittel einnehmen:

* Probenecid (zur Behandlung von Gicht).

* Valproinsdure/Natriumvalproat/Valpromid (zur Behandlung von Epilepsie). Meropenem sollte nicht
verwendet werden, weil es die Wirkung von Natriumvalproat verringern kann.

* Orale Antikoagulanzien (zur Behandlung oder Vorbeugung von Blutgerinnseln).

Schwangerschaft und Stilzeit



Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
ein Kind zu bekommen, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um
Rat. Es ist besser, Meropenem wihrend der Schwangerschaft nicht anzuwenden. Ihr Arzt wird
entscheiden, ob Sie Meropenem anwenden sollten.

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, bevor Sie
Meropenem erhalten. Kleine Mengen dieses Arzneimittels konnen in die Muttermilch {ibergehen. Daher
wird Thr Arzt entscheiden, ob Sie Meropenem wéhrend der Stillzeit anwenden sollten.

Vekehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien iiber die Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Meropenem wurde mit Kopfschmerzen und Kribbeln oder Stechen in der Haut (Pardsthesie) in
Verbindung gebracht. Jede dieser Nebenwirkungen kénnte Thre Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.

Meropenem kann unwillkiirliche Muskelbewegungen hervorrufen, die zu einem schnellen und
unkontrollierbaren Zittern des Korpers fiihren konnen (Krdmpfe). Dies geht in der Regel mit einem
Verlust des Bewusstseins einher. Fahren Sie nicht Auto und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie
diese Nebenwirkung bemerken.

Meropenem enthélt Natrium

Meropenem 500 mg: Dieses Arzneimittel enthdlt 45,1 mg Natrium (Hauptbestandteil von Koch-
/Speisesalz) in jeder 500 mg-Dosis. Dies entspricht 2,25 % der empfohlenen maximalen Tagesdosis an
Natrium fiir einen Erwachsenen.

Meropenem 1 g:Dieses Arzneimittel enthdlt 90,2 mg Natrium (Hauptbestandteil von Koch-/Speisesalz) in
jeder 1-g-Dosis. Dies entspricht 4,5 % der empfohlenen maximalen Tagesdosis an Natrium fiir einen
Erwachsenen.

Meropenem 2 gDieses Arzneimittel enthélt 180,4 mg Natrium (Hauptbestandteil von Koch-/Speisesalz) in
jeder 2-g-Dosis. Dies entspricht 9,0 % der empfohlenen maximalen Tagesdosis an Natrium fiir einen
Erwachsenen.

Wenn Sie an einer Krankheit leiden, die eine Uberwachung der Natriumzufuhr erfordert, informieren Sie
bitte Thren Arzt, Apotheker oder das Pflegepersonal.

| 3. WIE IST MEROPENEM ANZUWENDEN? |

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal an. Fragen Sie bei lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Anwendung bei Erwachsenen



* Die Dosis hidngt von der Art der Infektion ab, die Sie haben, wo sich die Infektion im Kd&rper befindet
und wie schwer die Infektion ist. Ihr Arzt wird iiber die Dosis entscheiden, die Sie bendtigen.

* Die Dosis fiir Erwachsene liegt normalerweise zwischen 500 mg (Milligramm) und 2 g (Gramm). Sie
erhalten normalerweise alle 8 Stunden eine Dosis. Sie konnen jedoch eine Dosis weniger oft erhalten,
wenn lhre Nieren nicht sehr gut arbeiten.

Anwendung bei Kindern und jugendlichen

* Die Dosis fiir Kinder im Alter von iiber 3 Monaten und bis zu 12 Jahren wird anhand des Alters und des
Gewichts des Kindes festgelegt. Die iibliche Dosis liegt zwischen 10 mg und 40 mg Meropenem fiir jedes
Kilogramm (kg), das das Kind wiegt. Eine Dosis wird normalerweise alle 8 Stunden verabreicht. Kinder,
die mehr als 50 kg wiegen, erhalten eine Erwachsenendosis.

Wie wird Meropenem angewendet?

* Meropenem wird Thnen als Injektion oder Infusion in eine groe Vene verabreicht.

* Normalerweise wird Thnen Thr Arzt oder das Pflegepersonal Meropenem geben.

* Einige Patienten, Eltern und Pflegepersonen sind jedoch darin geschult, Meropenem zu Hause zu
verabreichen. Eine Anleitung dazu finden Sie in dieser Packungsbeilage (im Abschnitt "Anleitung zur
Verabreichung von Meropenem an Sie selbst oder eine andere Person zu Hause"). Wenden Sie
Meropenem immer genau nach Anweisung lhres Arztes an. Bitte fragen Sie bei Threm Arzt nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

¢ Thre Injektion sollte nicht mit Losungen gemischt oder hinzugefiigt werden, die andere Arzneimittel
enthalten.

* Die Injektion kann etwa 5 Minuten oder zwischen 15 und 30 Minuten dauern. Thr Arzt wird Thnen
sagen, wie Sie Meropenem verabreichen miissen.

* Normalerweise sollten Sie Ihre Injektionen jeden Tag zu den gleichen Zeiten erhalten.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Meropenem angewendet haben,als Sie sollten,

Wenn Sie versehentlich mehr als die verordnete Dosis einnehmen, wenden Sie sich sofort an Thren Arzt
oder das nichstgelegene Krankenhaus.

Wenn Sie eine groBBere Menge von Meropenem haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Thren Arzt,
Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die einahme von Meropenem vergessen haben

Wenn Sie eine Injektion versdumen, sollten Sie sie so bald wie moglich nachholen. Wenn es jedoch fast
Zeit fiur die nichste Injektion ist, lassen Sie die vergessene Injektion aus. Nehmen Sie keine doppelte
Dosis (zwei Injektionen zur gleichen Zeit), um eine vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Anwendung von Meropenem abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Meropenem erst, wenn Ihr Arzt es Ihnen sagt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt, Apotheker
oder das Pflegepersonal.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Medikament Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
Severe allergic reactions

If Wenn Sie eines dieser Anzeichen und Symptome bemerken, wenden Sie sich sofort an Thren Arzt oder
das Pflegepersonal. Sie benotigen moglicherweise dringend medizinische Behandlung. Zu den Anzeichen
und Symptomen kann ein plétzliches Auftreten von:

« Starker Ausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht auf der Haut.

* Schwellungen im Gesicht, an den Lippen, der Zunge oder anderen Korperteilen.

» Kurzatmigkeit, Keuchen oder Atembeschwerden.

+ Schwerwiegende Hautreaktionen, darunter o Schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen mit
Fieber, Hautausschlag und Verénderungen in den Bluttests, mit denen die Funktion der Leber tiberpriift
wird (erhohte Leberenzymwerte), sowie eine Zunahme einer Art von weillen Blutkorperchen
(Eosinophilie) und vergroBerte Lymphknoten. Dies konnen Anzeichen fiir eine Multiorgan-
Empfindlichkeitsstorung sein, die als DRESS-Syndrom bekannt ist.

o Starker roter, schuppiger Ausschlag, Hautbeulen, die Eiter, Blasen oder Schélen der Haut enthalten, die
mit hohem Fieber und Gelenkschmerzen einhergehen koénnen.

o Schwere Hautausschldge, die als rotliche, kreisformige Flecken, oft mit zentralen Blasen, am Rumpf
auftreten konnen, Schélen der Haut, Geschwiire an Mund, Rachen, Nase, Genitalien und Augen, denen
Fieber und grippedhnliche Symptome (Stevens-Johnson-Syndrom) oder eine schwerere Form (toxische
epidermale Nekrolyse) vorausgehen konnen.

Andere mogliche Nebenwirkungen:
Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)

* Schmerzen im Unterleib (Magen).

« Unwohlsein (Ubelkeit).

* Krank sein (Erbrechen).

* Diarrhde.

» Kopfschmerzen.

* Hautausschlag, juckende Haut.

* Schmerzen und Entziindungen.

* Erhohte Anzahl von Blutpléttchen in Ihrem Blut (in einem Bluttest nachgewiesen).

* Verdnderungen bei Bluttests, einschlieflich Tests, die zeigen, wie gut Ihre Leber arbeitet.

Ungewohnlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

* Verdnderungen in Threm Blut. Dazu gehdren eine verringerte Anzahl von Blutplittchen (was dazu
fiihren kann, dass Sie leichter Blutergiisse bekommen), eine erhohte Anzahl einiger weiller
Blutkorperchen, eine verringerte Anzahl anderer weiller Blutkdrperchen und eine erhdhte Menge einer
Substanz namens Bilirubin". Thr Arzt kann von Zeit zu Zeit Blutuntersuchungen durchfiihren.

* Verminderter Kaliumgehalt im Blut (was zu Schwiche, Muskelkrampfen, Kribbeln und
Herzrhythmusstdrungen fiihren kann).

* Veridnderungen bei Bluttests, einschlieBlich Tests, die zeigen, wie gut Thre Niere arbeitet.
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* Ein kribbelndes Gefiihl (Kribbeln und Nadeln).

* Infektionen im Mund oder in der Vagina, die durch einen Pilz (Soor) verursacht werden.

* Entziindungen des Darms mit Durchfall.

*Leberprobleme. Gelbfarbung der Haut und der Augen, juckende Haut, dunkel gefarbter Urin oder hell

gefirbter Stuhl. Wenn Sie diese Anzeichen oder Symptome bemerken, suchen Sie sofort einen Arzt auf.

* Wunde Venen, in die Meropenem injiziert wird.

* Andere Verdnderungen in Threm Blut. Zu den Symptomen gehoren héufige Infektionen, hohes Fieber
und Halsschmerzen.

* Schédigung der roten Blutkérperchen

Die Zeichen umfassen:

* Atemlos sein, wenn man es nicht erwartet.

* Roter oder brauner Urin.

Ihr Arzt kann von Zeit zu Zeit Blutuntersuchungen durchfiihren.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Menschen betreffen)

* Anfille (Krampfe).
» Akute Desorientierung und Verwirrung (Delirium).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir alle mdglichen Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
aufgefiihrt sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt melden tiber

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zu erhalten.

| 5. WIE IST MEROPENEM AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel auflerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behilter angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des jeweiligen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Injektion


http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be

Nach der Rekonstitution: Die rekonstituierten Losungen zur intravendsen Injektion sollten sofort
verwendet werden. Das Zeitintervall zwischen dem Beginn der Rekonstitution und dem Ende der
intravendsen Injektion sollte nicht liberschritten werden:

* 3 Stunden bei einer Lagertemperatur von bis zu 25°C;

* 12 Stunden bei gekiihlter Lagerung (2-8°C).

Infusion

Nach der Rekonstitution: Die rekonstituierten Ldsungen zur intravendsen Infusion sollten sofort
verwendet werden. Das Zeitintervall zwischen dem Beginn der Rekonstitution und dem Ende der
intravenosen Infusion sollte nicht {iberschritten werden:

* 3 Stunden bei Lagerung bei bis zu 25°C, wenn Meropenem in Natriumchlorid aufgeldst ist;

* 24 Stunden bei gekiihlter Lagerung (2-8°C), wenn Meropenem in Natriumchlorid gelost ist;

* Wenn Meropenem in Glucose aufgelost ist, sollte die Losung sofort verwendet werden.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort verwendet werden, es sei denn, die Methode der
Offnung/Wiederherstellung/Verdiinnung schlieBt das Risiko einer mikrobiologischen Kontamination aus.

Wenn es nicht sofort verwendet wird, liegen die Lagerungszeiten und -bedingungen in der Verantwortung
des Anwenders.

Frieren Sie die rekonstituierte Losung nicht ein.
Werfen Sie keine Medikamente {iber das Abwasser oder den Hausmiill weg. Fragen Sie Ihren Apotheker,

wie Sie Arzneimittel, die Sie nicht mehr verwenden, entsorgen konnen. Diese MaBBnahmen tragen zum
Schutz der Umwelt bei.

| 6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was enthiilt Meropenem?

Der Wirkstoff ist Meropenem-Trihydrat, das 500 mg anhydrischem Meropenem entspricht.
Der Wirkstoff ist Meropenem-Trihydrat, das 1 g anhydrischem Meropenem entspricht.
Der Wirkstoff ist Meropenem-Trihydrat, das 2 g anhydrischem Meropenem entspricht.

Der andere Inhaltsstoff ist Natriumcarbonat, anhydrisch {E 500 (I)}.
Wie Meropenem aussieht und inhaltder Packung ?

Meropenem ist ein weilles bis leicht gelbes kristallines Pulver zur Herstellung einer Losung zur Injektion
oder Infusion in einer Ampulle.

Das Produkt ist nach der Rekonstitution eine klare Losung.

PackungsgroBien: 1 Ampulle und 10 Ampullen.

Es diirfen nicht alle Packungsgrofien vermarktet werden.

Pharmazutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazutischer Unternehmer



Venus Pharma GmbH,
Am-Bahnhof 1-3,
59368, Werne,
Deutschland

Hersteller

Venus Pharma GmbH,
Am-Bahnhof 1-3,
59368, Werne,
Deutschland

European Pharma Hub Kft.
Gorcsev Ivan Utca 5, Gyal, 2360,
Ungarn

Zulassungsnummer:
500 mg= BE595591
1g=BE595600

2 g= BE595617

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des EWR und im Vereinigten Koénigreich
(Nordirland)unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Die Niederlande : Meropenem Venus Pharma
Deutschland : Meropenem Venus Pharma
Italien : Meropenem Venus
Spanien : Meropenem Venus Pharma
Frankreich : Meropenem Venus Pharma
Belgien : Meropenem Venus Pharma
Kroatien : Meropenem Ligula Pharma
Ruméinien : Meropenem Antibiotice
Slowenien : Meropenem Pontus

Beratung/medizinische Aufklirung
Antibiotika werden zur Behandlung von Infektionen eingesetzt, die durch Bakterien verursacht werden.
Gegen Infektionen, die durch Viren verursacht werden, haben sie keine Wirkung.

Manchmal spricht eine durch Bakterien verursachte Infektion nicht auf die Einnahme eines Antibiotikums
an. Einer der héufigsten Griinde dafiir ist, dass die Bakterien, die die Infektion verursachen, gegen das
eingenommene Antibiotikum resistent sind. Das bedeutet, dass sie trotz des Antibiotikums {iberleben und
sich sogar vermehren konnen. Bakterien konnen aus vielen Griinden gegen Antibiotika resistent werden.
Der sorgfaltige Einsatz von Antibiotika kann dazu beitragen, das Risiko einer Resistenzbildung bei
Bakterien zu verringern.

Wenn Thr Arzt lhnen ein Antibiotikum verschreibt, ist es nur fiir die Behandlung Ihrer aktuellen
Krankheit gedacht. Wenn Sie die folgenden Hinweise beachten, konnen Sie das Auftreten resistenter
Bakterien verhindern, die die Wirkung des Antibiotikums aufheben kdnnten.




1. Es ist sehr wichtig, dass Sie das Antibiotikum in der richtigen Dosis, zu den richtigen Zeiten und iiber
die richtige Anzahl von Tagen einnehmen. Lesen Sie die Anweisungen auf dem Etikett und fragen Sie
Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie etwas nicht verstehen.

2. Sie sollten ein Antibiotikum nur dann einnehmen, wenn es speziell fiir Sie verschrieben wurde, und Sie
sollten es nur zur Behandlung der Infektion verwenden, fiir die es verschrieben wurde.

3. Sie sollten keine Antibiotika einnehmen, die anderen Menschen verschrieben wurden, auch wenn diese
eine dhnliche Infektion hatten wie Sie.

4. Sie sollten Antibiotika, die fiir Sie verschrieben wurden, nicht an andere Personen weitergeben.
5. Wenn Sie nach der Einnahme des Arzneimittels gemid3 den Anweisungen lhres Arztes noch

Antibiotika tibrig haben, sollten Sie die Reste in einer Apotheke abgeben, um sie ordnungsgemill zu
entsorgen.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet/genehmigt im 08/2025 / 09/2025




Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches oder medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

Anweisungen zur Verabreichung von Meropenem an Sie selbst oder eine andere Person zu Hause
Einige Patienten, Eltern und Betreuer sind darin geschult, Meropenem zu Hause zu verabreichen.

Warnung - Sie sollten sich selbst oder einer anderen Person dieses Arzneimittel zu Hause nur dann
verabreichen, wenn ein Arzt oder eine Krankenschwester Sie eingewiesen hat.

So bereiten Sie dieses Arzneimittel zu

* Das Arzneimittel muss mit einer anderen Fliissigkeit (dem Verdiinnungsmittel) gemischt werden. Thr

Arzt wird Thnen sagen, wieviel des Verdiinnungsmittels Sie verwenden miissen.

* Verwenden Sie das Arzneimittel sofort nach der Zubereitung. Frieren Sie es nicht ein.

1. Waschen Sie Thre Hiande und trocknen Sie sie gut ab. Bereiten Sie einen sauberen Arbeitsbereich vor.

2. Nehmen Sie die Meropenem-Flasche (Ampulle) aus der Verpackung. Uberpriifen Sie die
Durchstechflasche und das Verfallsdatum. Priifen Sie, ob die Durchstechflasche intakt ist und nicht
beschédigt wurde.

3. Entfernen Sie die farbige Kappe und reinigen Sie den grauen Gummistopfen mit einem Alkoholtuch.
Lassen Sie den Gummistopfen trocknen.

4. SchlieBen Sie eine neue sterile Nadel an eine neue sterile Spritze an, ohne die Enden zu beriihren.

5. Ziehen Sie die empfohlene Menge an sterilem "Wasser fiir Injektionszwecke" in die Spritze auf. Die
bendtigte Fliissigkeitsmenge ist in der nachstehenden Tabelle angegeben:

Dosis von Meropenem Die zur Verdiinnung benotigte Menge an '""Wasser fiir
Injektionszwecke"

500 mg (Milligramm) 10 ml (Milliliter)

1 g (Gramm) 20 ml

l5g 30 ml

2g 40 ml

Bitte beachten Sie: Wenn Ihre verschriebene Dosis von Meropenem mehr als 1 g betrigt, konnen
Sie mehr als 1 Ampulle Meropenem 500 mg oder 1 g verwenden oder eine Ampulle mit 2 g. Sie
konnen dann die Fliissigkeit in den Ampullen in eine Spritze ziehen.

6. Stecken Sie die Nadel der Spritze durch die Mitte des grauen Gummistopfens und injizieren Sie die
empfohlene Menge Wasser fiir Injektionszwecke in die Ampulle oder die Ampullen mit Meropenem.

7. Entfernen Sie die Nadel aus der Ampulle und schiitteln Sie die Ampulle etwa 5 Sekunden lang, oder bis

sich das gesamte Pulver aufgelost hat. Reinigen Sie den grauen Gummistopfen noch einmal mit einem
neuen Alkoholtuch und lassen Sie den Gummistopfen trocknen.
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8. Driicken Sie den Kolben der Spritze vollstdndig in die Spritze und stecken Sie die Nadel wieder durch
den grauen Gummistopfen. Halten Sie dann sowohl die Spritze als auch die Ampulle fest und drehen
Sie die Ampulle auf den Kopf.

9. Halten Sie das Ende der Nadel in der Fliissigkeit, ziehen Sie den Kolben zuriick und ziehen Sie die
gesamte Fliissigkeit aus der Ampulle in die Spritze.

10. Entfernen Sie die Nadel und die Spritze aus dem Flidschchen und werfen Sie das leere Fldschchen an
einem sicheren Ort weg.

11. Halten Sie die Spritze aufrecht, so dass die Nadel nach oben zeigt. Klopfen Sie auf die Spritze, damit
eventuelle Blasen in der Fliissigkeit nach oben steigen.

12. Entfernen Sie die Luft in der Spritze durch vorsichtiges Driicken des Kolbens, bis die gesamte Luft
entwichen ist.

13. Wenn Sie Meropenem zu Hause anwenden, entsorgen Sie alle Nadeln und Infusionsleitungen, die Sie
verwendet haben, in geeigneter Weise. Wenn lhr Arzt beschlieft, die Behandlung abzubrechen,
entsorgen Sie nicht verwendetes Meropenem in geeigneter Weise.

Verabreichung der Injektion

Sie konnen dieses Medikament entweder tiber eine kurze Kaniile oder einen Venflon oder iiber einen Port
oder eine zentrale Leitung verabreichen.

Verabreichung von Meropenem iiber eine kurze Kaniile oder ein Venflon

1. Entfernen Sie die Nadel von der Spritze und werfen Sie die Nadel vorsichtig in Ihren Abfallbehélter fiir
scharfe Gegenstinde.

2. Wischen Sie Elas Ende der kurzen Kaniile oder des Venflons mit einem Alkoholtuch ab und lassen Sie
es trocknen. Offnen Sie die Kappe der Kaniile und schlieBen Sie die Spritze an.

3. Driicken Sie langsam den Kolben der Spritze, um das Antibiotikum gleichmiBig iiber etwa 5 Minuten
zu verabreichen.

4. Wenn Sie mit der Verabreichung des Antibiotikums fertig sind und die Spritze leer ist, nehmen Sie die
Spritze heraus und spiilen Sie sie, wie von [hrem Arzt oder der Krankenschwester empfohlen.

5. Verschlieflen Sie die Kappe der Kaniile und werfen Sie die Spritze vorsichtig in den Miilleimer.
Verabreichung von Meropenem iiber einen Port oder eine zentrale Leitung

1. Entfernen Sie den Deckel des Anschlusses oder der Leitung, reinigen Sie das Ende der Leitung mit
einem Alkoholtuch und lassen Sie es trocknen.

2. SchlieBBen Sie die Spritze an und driicken Sie langsam den Kolben der Spritze, um das Antibiotikum
gleichmiBig liber etwa 5 Minuten zu verabreichen.
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3. Wenn Sie mit der Verabreichung des Antibiotikums fertig sind, entfernen Sie die Spritze und spiilen
Sie sie, wie von Threm Arzt oder der Krankenschwester empfohlen.

4. Stecken Sie eine neue, saubere Kappe auf Ihren zentralen Zugang und werfen Sie die Spritze vorsichtig
in den Miilleimer.
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Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt. Die vollstindigen
Verschreibungsinformationen entnehmen Sie bitte der SmPC.

Posologie und Art der Verabreichung
Posologie
Die nachstehenden Tabellen enthalten allgemeine Empfehlungen fiir die Dosierung.

Die verabreichte Meropenem-Dosis und die Dauer der Behandlung sollten die Art der zu behandelnden
Infektion, einschlieBlich ihres Schweregrades, und die klinische Reaktion beriicksichtigen.

Eine Dosis von bis zu 2 g dreimal téglich bei Erwachsenen und Jugendlichen und eine Dosis von bis zu
40 mg/kg dreimal téglich bei Kindern kann bei der Behandlung bestimmter Arten von Infektionen, wie z.
B. Infektionen durch weniger empfindliche Bakterienarten (z. B. Enterobacterales, Pseudomonas
aeruginosa, Acinetobacter spp.) oder sehr schwere Infektionen, besonders angemessen sein.

Bei der Behandlung von Patienten mit Niereninsuffizienz sind zusitzliche Uberlegungen zur Dosierung
erforderlich (siche weiter unten).

Informationen iiber die Methoden der Verabreichung von Meropenem in Abhéngigkeit von der Dosis
sollten beriicksichtigt werden, insbesondere wenn eine Dosis von 2 g bei Erwachsenen/Heranwachsenden

oder eine Dosis von 40 mg/kg bei Kindern verwendet wird (siche Art der Anwendung).

Erwachsene und Heranwachsende

Infektion Alle 8 Stunden zu verabreichende Dosis
Schwere Lungenentziindung, einschlieBlich der | 500 mg oder 1 g
durch Krankenhduser und Beatmungsgerite

verursachten Lungenentziindung.

Bronchopulmonale Infektionen bei|2g
Mukoviszidose

Komplizierte Harnwegsinfektionen 500mgoderl g
Komplizierte intra-abdominale Infektionen 500 mgoderl g
Intra- und postpartale Infektionen 500mgoderl g
Komplizierte Haut- und Weichteilinfektionen 500mgoderl g
Akute bakterielle Meningitis 2g

Behandlung von fiebrigen neutropenischen | 1 g

Patienten

Art der Verabreichung

Meropenem wird in der Regel als intravendse Infusion iiber etwa 15 bis 30 Minuten verabreicht (siche
Abschnitte 6.2, 6.3 und 6.6). Alternativ kdnnen Dosen bis zu 1 g als intravendse Bolusinjektion iiber ca.
5 Minuten verabreicht werden. Es liegen nur begrenzte Sicherheitsdaten vor, die die Verabreichung einer
2 g-Dosis bei Erwachsenen als intravendse Bolusinjektion unterstiitzen.
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Niereninsuffizienz

Die Dosis fiir Erwachsene und Heranwachsende sollte angepasst werden, wenn die Kreatinin-Clearance
weniger als 51 ml/min betrdgt, wie unten dargestellt. Es liegen nur begrenzte Daten vor, die die

Verabreichung dieser Dosisanpassungen fiir eine Einzeldosis von 2 g unterstiitzen.

Kreatinin-Clearance (ml/min)

Dosis (basierend auf einem
"Einheits"-Dosisbereich von
500 mg oder 1 g oder 2 g, siche
Tabelle oben)

Frequenz

26-50 eine Einheitsdosis alle 12 Stunden
10-25 die Hélfte einer Einheitsdosis alle 12 Stunden
<10 die Halfte einer Einheitsdosis alle 24 Stunden

Meropenem wird durch Himodialyse und Hamofiltration abgebaut. Die erforderliche Dosis sollte nach
Beendigung des Himodialysezyklus verabreicht werden.

Fiir Patienten, die eine Peritonealdialyse erhalten, gibt es keine festgelegten Dosisempfehlungen.

Leberfunktionsstorung

Bei Patienten mit Leberfunktionsstorung ist keine Dosisanpassung erforderlich (siehe Abschnitt 4.4).

Dosis bei dlteren Patienten

Bei dlteren Menschen mit normaler Nierenfunktion oder Kreatinin-Clearance-Werten tiber 50 ml/min ist
keine Dosisanpassung erforderlich.

Pddiatrische Bevélkerung

Kinder im Alter von unter 3 Monaten

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Meropenem bei Kindern unter 3 Monaten ist nicht erwiesen, und das
optimale Dosierungsschema ist nicht bekannt. Begrenzte pharmakokinetische Daten deuten jedoch darauf
hin, dass 20 mg/kg alle 8 Stunden ein geeignetes Dosierungsschema sein konnte (siche Abschnitt 5.2).

Kinder im Alter von 3 Monaten bis 11 Jahren und bis zu einem Korpergewicht von 50 kg.
Die empfohlenen Dosierungsschemata sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt:

Infektion Die Dosis ist alle 8 Stunden zu verabreichen

Schwere Lungenentziindung, einschlieBlich der | 10 oder 20 mg/kg
durch Krankenhduser und Beatmungsgerite
verursachten Lungenentziindung

Bronchopulmonale Infektionen bei | 40 mg/kg
Mukoviszidose.

Komplizierte Harnwegsinfektionen 10 oder 20 mg/kg
Komplizierte intra-abdominale Infektionen 10 oder 20 mg/kg
Komplizierte Haut- und Weichteilinfektionen 10 oder 20 mg/kg
Akute bakterielle Meningitis 40 mg/kg
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Behandlung von fiebrigen neutropenischen | 20 mg/kg
Patienten

Kinder iiber 50 kg Korpergewicht
Es sollte die Erwachsenendosis verabreicht werden.

Es liegen keine Erfahrungen bei Kindern mit Niereninsuffizienz vor.

Art der Verabreichung

Meropenem wird in der Regel als intravendse Infusion iiber etwa 15 bis 30 Minuten verabreicht (siche
Abschnitte 6.2, 6.3 und 6.6). Alternativ konnen Meropenem-Dosen von bis zu 20 mg/kg als intravendser
Bolus iiber ca. 5 Minuten verabreicht werden. Es liegen nur begrenzte Sicherheitsdaten vor, die die
Verabreichung einer Dosis von 40 mg/kg bei Kindern als intravendse Bolusinjektion unterstiitzen.

Fiir Anweisungen zur Rekonstitution des Arzneimittels vor der Verabreichung siehe Abschnitt 6.6.
Unvertriaglichkeiten

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden, auler mit den in Abschnitt
6.6 genannten.

Haltbarkeitsdauer

2 Jahre

Nach Rekonstitution:

Intravenose Verabreichung einer Bolusinjektion

Eine Losung zur Bolusinjektion wird durch Aufldsen des Arzneimittels in Wasser fiir Injektionszwecke
bis zu einer Endkonzentration von 50 mg/ml hergestellt. Die chemische und physikalische Stabilitit einer
zubereiteten Losung zur Bolusinjektion wurde fiir 3 Stunden bei einer Temperatur von bis zu 25 °C oder

fiir 12 Stunden unter gekiihlten Bedingungen (2-8 °C) nachgewiesen.

1§us mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort verwendet werden, es sei denn, die Methode der
Offnung/Rekonstitution/Verdiinnung schlief3t das Risiko einer mikrobiologischen Kontamination aus.

Wenn es nicht sofort verwendet wird, liegen die Lagerungszeiten und -bedingungen in der Verantwortung
des Anwenders.

Verabreichung als intravenose Infusion

Eine Infusionslosung wird durch Auflésen des Arzneimittels entweder in 9 mg/ml (0,9%)iger
Natriumchloridlosung zur Infusion oder in 50 mg/ml (5%)iger Glucoselosung zur Infusion bis zu einer
Endkonzentration von 1 bis 20 mg/ml hergestellt. Die chemische und physikalische Stabilitét einer mit 9
mg/ml (0,9%)iger Natriumchloridlésung zubereiteten Infusionslosung wurde fiir 3 Stunden bei bis zu
25°C oder fiir 24 Stunden unter Kiihlbedingungen (2-8°C) nachgewiesen.
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éus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort verwendet werden, es sei denn, die Methode der
Offnung/Rekonstitution/Verdiinnung schlieB3t das Risiko einer mikrobiologischen Kontamination aus.

Wenn es nicht sofort verwendet wird, liegen die Lagerungszeiten und -bedingungen in der Verantwortung
des Anwenders.

Die rekonstituierte Losung von Meropenem in 50 mg/ml (5%)iger Glukose (Dextrose) sollte sofort
verwendet werden.

Die erarbeiteten Losungen sollten nicht eingefroren werden.

Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Lagerung

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Frieren Sie die rekonstituierte Losung nicht ein.

Zu den Lagerungsbedingungen nach der Rekonstitution des Arzneimittels siche Abschnitt 6.3.
Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung und sonstige Handhabung

Injektion

Meropenem fiir die intravendse Bolusinjektion sollte mit sterilem Wasser fiir Injektionszwecke zubereitet
werden.

Infusion

Fir die intravendse Infusion konnen Meropenem-Fldschchen direkt mit 9 mg/ml (0,9 %)iger
Natriumchlorid- oder 50 mg/ml (5 %)iger Glucoselosungen zur Infusion angesetzt werden.

Jede Ampulle ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
HINWEIS: Die Ampulle sollte vor dem Rédumen auf Raumtemperatur gebracht werden.

Bei der Zubereitung und Verabreichung der Losungen sollten die iiblichen aseptischen Techniken
angewandt werden.

Die Losung sollte vor Gebrauch geschiittelt werden.
Nicht verwendetes Produkt oder Abfallmaterial sollte gemif den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

Losungen sollten vor der Verabreichung visuell auf Partikel und Verfiarbungen iiberpriift werden und es
sollten nur Losungen verwendet werden, die frei von Partikeln sind.
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